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We compared the efﬁcacy of naftopidil monotherapy with combination therapy using tamsulosin
hydrochloride and solifenacin succinate in the treatment of lower urinary tract symptoms (LUTS) with
overactive bladder (OAB) secondary to benign prostatic hyperplasia (BPH). Thirty one patients were
enrolled in a randomized crossover study. Fourteen patients were initially prescribed naftopidil 75 mg (N)
for 8 weeks, followed by tamsulosin 0.2 mg and solifenacin 5 mg (TS) for 8 weeks (group N) ; another 17 were
initially prescribed TS, followed by N (group TS). The efﬁcacy variables were the changes in international
prostate symptom score (I-PSS), quality of life (QOL) score, overative bladder symptom score (OABSS), and
post-void residual (PVR) urine volume. After the study, a questionnaire survey was carried out about the
choice of treatment. After treatment with each agent, total I-PSS, storage symptom score, QOL score and
OABSS except for the daytime frequency were signiﬁcantly improved from baseline. PVR was signiﬁcantly
increased after TS treatment. There were no signiﬁcant differences between the two treatments except for
PVR. As a result of the questionnaire survey, 13 patients chose N and 17 chose TS. In conclusion, N
monotherapy can be expected to have an equal effect in the treatment of LUTS with OAB secondary to BPH
in comparison with TS combination therapy.
(Hinyokika Kiyo 62 : 341-347, 2016 DOI : 10.14989/ActaUrolJap_62_7_341)
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対 象 と 方 法
対 象







既治療薬がある患者においては 2週間の wash out 期
間を設ければ対象とした（性ホルモン剤を除く）．
○1 IPSS（国際前立腺症状スコア）が 8点以上
○2 QOL スコアが 2点以上
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Table 1. The baseline characteristics of the study population
Total N group TS group
No 31 14 17
Age (years)* 73.2±8.1 74.7±8.0 71.9±8.3
I-PSS Incomplete emptying* 2.0±1.5 1.6±1.7 2.4±1.3
Frequency* 3.2±1.3 3.2±1.3 3.1±1.4
Intermittency* 2.1±1.5 2.1±1.9 2.1±1.2
Urgency* 2.8±1.5 3.3±1.5 2.5±1.5
Weak stream* 3.1±1.5 3.1±1.7 3.2±1.3
Straining* 1.6±1.4 1.4±1.7 1.7±1.2
Nocturia* 2.9±1.2 2.6±1.3 3.2±1.1
Total I-PSS* 17.8±5.9 17.4±6.7 18.1±5.4
I-PSS storage symptom* 8.9±2.7 9.1±2.8 8.8±2.6
I-PSS voiding symptom* 6.8±3.8 6.6±4.7 7.0±3.0
QOL score* 5.1±0.7 5.0±0.7 5.1±0.7
OABSS Daytime frequency* 1.0±0.6 0.8±0.6 1.2±0.6
Nighttime frequency* 2.5±0.9 2.4±1.1 2.5±0.8
Urgency* 3.5±0.9 3.5±1.0 3.4±0.9
Urge incontinence* 1.8±1.4 2.0±1.4 1.6±1.5
Total OABSS* 8.7±2.6 8.6±2.8 8.8±2.6
PVR (ml)* 42.5±44.6 37.3±49.2 46.7±41.5













（N 先行群）はナフトピジル 75 mg（N）を 1 日 1 回
朝食後に 8週間経口投与し，その後塩酸タムスロシン
0.2 mg（T）とコハク酸ソリフェナシン 5 mg（S）を
1日 1回朝食後 8週間経口投与した．一方塩酸タムス
ロシン・コハク酸ソリフェナシン先行投与群（TS 先
行群）では T と S を 1日 1回朝食後 8週間経口投与





















統 計 解 析
結果は平均±標準偏差で表した． 2 群間の比較は
Mann-Whitney’s U-test，薬剤投与前後の比較と各薬剤
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Table 2. The changes after treatment with N and TS
Baseline N treatment TS treatment
I-PSS Total I-PSS 17.8±5.9 12.1±4.2* 11.9±6.2*
I-PSS voiding symptom 6.8±3.8 4.4±3.0* 5.1±3.5
I-PSS storage symptom 8.9±2.7 6.6±2.8* 6.0±3.3*
QOL score 5.1±0.7 4.0±1.3* 3.8±1.5*
OABSS Daytime frequency 1.0±0.6 1.0±0.4 0.8±0.5
Nighttime frequency 2.5±0.9 1.9±1.0* 1.8±1.0*
Urgency 3.5±0.9 2.0±1.3* 1.7±1.3*
Urge incontinence 1.8±1.4 0.9±1.0* 0.7±1.0*
Total OABSS 8.7±2.6 5.6±2.7* 5.1±2.2*
PVR (ml)# 42.5±44.6 38.7±38.1 61.7±72.3*
PVR＝post-void residual urine volume. * : p＜0.05 Comparison with baseline. # : p＜















薬剤投与終了後（N 投与終了後は N 先行群の 8週お
よび TS 先行群の16週，TS 投与終了後は N 先行群の
16週および TS 先行群の 8週）における I-PSS，QOL
score，OABSS，残尿量のデータを Table 2 に示した．
また，各群における I-PSS，QOL score，OABSS，残














良い 7 件，副作用が少ない 4 件，薬剤費が少ない 1




解析対象症例での有害事象は N 投与中が 5例（ふ
らつき 1例，夜間頻尿 1例，倦怠感 1例，立ちくらみ
1 例，低血圧 1 例），TS 投与中が11例（便秘 2 例，
口渇 2例，頭痛 1例，残尿感 1例，胃痛 1例，立ちく
らみ 1例，低血圧 1例，倦怠感 1例，めまい 1例）で
あった．いずれの症状も軽微であり投薬は継続可能で
あった．一方副作用にて試験終了となった 8症例をみ

















α1 サブタイプに選択性がない薬剤や α1A 受容体に選
択性が高い薬剤を含めどの α1 遮断薬も同じように蓄































































































































































































































































































































































































































































































































































































































1日 50 mg 投与が多かったが，併用療法との比較と
いう事もあり有効性を最大限に期待できる最高用量の
1 日 75 mg 投与で検討することとした．また，塩酸
タムスロシンおよびコハク酸ソリフェナシンは，それ




















IPSS やOABSS 上，N 投与終了後と TS 投与終了後
では有意な差を認めなかった．
以上より，OAB 症状を有する前立腺肥大症患者に
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Fig. 2. Patient questionnaire results.
なくどちらの薬剤を服用しているかを患者が知ってい
る，症例数が少ない，非劣性マージンをあらかじめ決




単剤投与と TS 併用療法はOAB 症状を有する BPH 患
者に対しいずれも有効であると言える．
患者アンケートでも「その他」の詳細は分からない











トピジル75 mg 単剤の治療は，塩酸タムスロシン 0.2
mg＋コハク酸ソリフェナシン 5 mg 併用療法と比較し
同等の効果が期待できる．
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